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| ’acte pharmaceutique

Réflexions juridiques
pour une refondation intellectuelle

et ethique

Cet article reprend les analyses de I’ auteur exposées dans de précédentes publications, et développées
lors de conférences relatives & I’ «opinion pharmaceutique, instrument d’ assurance qualité
dont I" acte pharmaceutique est le fondement juridique®.

L’ expression «acte pharmaceutique»
est souvent employée, souvent criti-
guée, sans que son sens et sa portée
juridiques soient clairement établis(®.
S'il falait en croire le débat public, le
désintérét de la doctrine et une simple
approche stratigraphique des textes,
I’ «acte pharmaceutique» contempo-
rain reléverait plutét du fantasme.

Mais I'analyse transversale du Code de
santé publique et de la jurisprudence
nous a permis de conceptualiser I acte
pharmaceutique, d' affirmer la rationa-
lité de la notion, et la |égitimité de son
emploi. Or, cette notion constitue une

1. F. Megerlin, «L'autonomie de I’ acte pharma-
ceutique. Vers une réforme du Code de déontolo-
gie?», Rev. dr. san. soc. 2000, 746; «L’opinion
pharmaceutique. Une révolution a I’ officine»,
Rev. dr. san. soc. 1998, 665; pour partie repro-
duit sous le titre « De la sécurité a |I” expertise du
soin?», in Bull. Ordre pharm. 1999, 465, etc.

2. Lestextes évoquent bien un «acte pharma-
ceutique», et I «acte de dispensation du
médicament », mais sans en établir la consistance
exacte, ni le régime juridique.

clef de compréhension des textes, et un
prisme de lecture inédit au service de la
prospective : elle invite en effet a un
profond renouvellement de la réflexion
sur I'avenir de la pharmacie, et sur I’ or-
ganisation de notre systeme de santé,
au-dela méme de |’ échelle nationale.

Aprés une introduction montrant I’am-
biguité des termes classiques du débat,
on exposera—ici de fagon pratique — la
notion et le régime juridiques de I’ acte
pharmaceutique, tout en esquissant
quelques pistes de réflexion interdisci-
plinaire.

L’ acte pharmaceutique,
fondement historique
du monopole

La fabrication du médicament est une
activité dangereuse. Historiquement,
celaajustifié I'institution du monopole
de I"apothicaire, puis son maintien,
lorsque le grand Turgot entendit soula
ger I’ économiefrancaise de saparalysie
par les corporations : le monopole

trouve alors un fondement rationnel
incontestable, d’ordre scientifique et
non idéologique ©.

Pour cette raison, médicament et mono-
pole ont longtemps été considérés de
facon consubstantielle; en témoigne,
encore en 1941, la premiére définition
|égale du médicament. Mais en 1959,
ils recoivent des définitions juridiques
distinctes®.

L'industrialisation de la fabrication du
médicament aen effet conduit & dissocier
les activités, et donc les concepts. A I’ of -
ficine, | acte pharmaceutique a progressi-
vement changé de nature : de la fabrica
tion ala dispensation du médicament.

3. V. C. Maurain et M. Bélanger,

«Ledroit pharmaceutique», et E. Fouassier,
«La notion de base du droit pharmaceutique :
le médicament », Droit pharmaceutique,

Litec 2000.

4. Loi du 11 sept. 1941 (ancien article L. 511)
puis ordonnance du 4 février 1959 (modifiant
I"ancien article L. 511 et introduisant I’ ancien
article L. 512).

* Laréflexion est personnelle (megerlinf @hotmail.com) et n’ engage aucunement les Commissions dont |’ auteur fait partie.
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L’ évanescence de I’ acte
pharmaceutique originel

Mais a quoi sert le pharmacien d’ offi-
cine? le doute s'instille lentement
quant & la nature de son activité, et il
grandit rapidement, au gré de sa margi-
nalisation (matérielle, puis Iégale) dans
la fabrication du médicament ),

Dés lors, frappé par I’ évanescence de
|"acte pharmaceutique originel, pro-
gressivement dépourvu de justification
rationnelle objective, le monopole «de
compétence» du pharmacien d' officine
se trouve systématiquement attaqué sur
le plan théorique, et lentement rogné
sur le plan pratique.

L’ attention concentrée
sur la notion juridique
de médicament

Toute |" attention n’en demeure pas
moins concentrée sur la notion juri-
dique de médicament, alabase du droit
pharmaceutique : elle trace en effet les
contours du monopole, et en protege la
substance. Dés lors, la qualification de
«meédicament » cristallise la pensée
doctrinale, les intéréts professionnels et
laréflexion stratégique.

Mais si elle détermine I’ étendue du
monopole, la nation juridique de médi-
cament est impuissante a en établir le
fondement. Or, pour les raisons tech-
niques et |égales relevées, ce fonde-
ment ne va plus de soi.

Certes, on souligne bien que le pharma-
cien d' officine tient aujourd’ hui un réle
majeur dans |la protection de la santé
publique, au travers essentiellement
d’une fonction de contréle de la
demande de médicaments (prescrits ou
conseillés).

Mais les polémiques sont a ce sujet par-
fois violentes®), et tous les acteurs du
systéme prétendent concourir a la pro-
tection de la santé publique, laquelle

5. Aing, laloi n°® 80-512 du 7 juill. 1980 (dite
loi Talon) prévoyant I'interdiction du décondi-
tionnement des spécidlités inscrites au tableau
des substances vénéneuses en vue de leur
incorporation dans une préparation magistrale
(article L. 1342 -3), etc.

6. «Quatre-vingt pour cent des pharmaciens ne
contrdlent pas les ordonnances», UFC-Que
choisir ? sept. 1995.

fait presque figure d'alibi (. En outre,
la pharmacie d' officine semble parfois
se chercher une raison sociale : on voit
des services développés en couronne,
autour d’un centre d’ activités apparem-
ment énucléé.

Enfin et surtout, un vocabulaire
emprunté au commerce S est immiscé
au sein méme de la partie |égidlative du
Code de santé publique.

La confusion sémantique
dispensation/distribution

Si le Code de santé publique est clair
dans la distinction de la fabrication et
de la distribution du médicament, il
nous parait en effet confus, dans la dis-
tinction des notions de distribution et de
dispensation : ellesy sont presque assi-
milées! Or celamet en question le sens
et la portée de I'article L. 4211-1 (ex
L. 512), qui institue le monopole, en
réservant la «dispensation» au phar-
macien.

La confusion est ainsi patente dans la
partie |égislative du Code. Dans sa
Ve partie, au sein du livre 1% «produits
pharmaceutiques», figurent un cha-
pitre V intitulé «fabrication et distribu-
tion en gros», puis un chapitre V, inti-
tulé «distribution au détail »... La
pharmacie d' officine y est définie, par
I'article L. 5125-1, comme «|’établis-
sement affecté a la dispensation au
détail des médicaments»...

La confusion semble aussi présente
dans la partie réglementaire du Code,
ou figure la définition de la dispensa-
tion. L' article R. 5015-48 définit certes
la dispensation comme un processus
spécifique d'analyse, de préparation et
de conseil. Mais saformulation laisse a
penser au néophyte que la délivrance
des médicaments est la conclusion
nécessaire du processus(®, comme si
toute demande avait vocation a étre lit-
téralement satisfaite.

7. J. Ménard, «La santé publique : alibi ou bien
partagé?», Bull. Ordre Pharm. n° 369 déc.
2000, 439.

8. L'article R. 5015-48 dispose que «Le
pharmacien doit assurer dans son intégralité

I’ acte de dispensation du médicament, associant
asadélivrance : 1. L'analyse pharmaceutique de
I’ordonnance; 2. (etc.) » (souligné par nous).
Pour I’ analyse de la notion, v. «L'autonomie de
I acte pharmaceutique» préc. 749 et s.

Ce ne sont la que des articles embléma-
tiques, parmi maints autres exemples.
Or, la confusion des notions témoigne
a priori d’ une absence d’autonomie
(juridique, professionnelle, éthique) de
laréflexion sur ce point.

En toute matiere livrée au débat public,
la conséquence logique en est inéluc-
table : la condamnation intellectuelle
— et donc la suppression |égale — de
I’ exception injustifiée au droit commun.

La pharmacie d officine,
victime des apparences?

Malgré la profondeur de sa déontolo-
gie, I activité delapharmacie d' officine
se trouve en effet souvent réduite a un
service sanitaire dominé par une appa-
rence commerciale. Les bénéficiaires et
tous les acteurs du systéme de santé
sont, des lors, pris dans un cercle
vicieux : celui-ci est tracé par les tech-
niques de promotion du médicament,
par la physionomie de I’ officine et par
le mode de rémunération du pharma-
cien, par le comportement de certains
malades et de certains praticiens. Ce
cercle borne, passionne et obscurcit un
débat rendu pressant et difficile, par les
problémes de financement et d’ organi-
sation de notre systéme de santé.

Dans ce débat, on exalte certes I'impor-
tance sociale et sanitaire de la pharma-
cie d'officine (approvisionnement,
controle, conseil, pédagogie, préven-
tion, recueil, alerte, etc.) ; et ¢'est 1égiti-
mement qu’elle prétend s appuyer tant
sur la qualité de ses compétences scien-
tifiques, que sur la qualité de son
maillage géographique.

Mais en raison de tout ce qui précede,
lejuriste pressé et les observateurs tou-
jours plus critiques voient mal ce qui
peut justifier |’ exercice libéral, person-
nel et monopoalistique de I activité. Son
intervention résiduelle, sa dérive com-
merciale, sa subordination apparente
privent en outre le pharmacien d’une
autorité scientifique qui, en toute
logique, revient au décideur final du
soin; cela, quand bien méme le débat
juridique sur la substitution aura rap-
pelé I"essence des roles respectifs des
professionnels de santé(©).

9. (Lemédecin ne «choisit» pas une «marque»,
il prescrit une molécule; le pharmacien ne «vend»
pas un «produit», il dispense un médicament).
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Or, si le droit communautaire de la
concurrence ne réclame pas une justifi-
cation approfondie des monopoles
nationaux (dés lors que ceux-ci ne pos-
sedent pas d' effets discriminants), cette
justification s'impose aujourd’ hui de
plus en plus au plan interne, en France
particulierement. Et, si I’on n’en trou-
vait pas, I’ atrophie ou la disparition du
monopole — pour douloureuse qu’elle
soit — ne nous semblerait d'ailleurs pas
scandaleuse.

La pharmacie d' officine
est en fait au coaur d'une
mutation épistémologique

Pour toutes ces raisons, le pharmacien
se sent assurément dans I’cel du
cyclone. Mais n'est-il pas, en fait, au
caaur d'une mutation épistémologique?
Empruntons a Teilhard de Chardin une
illustration de ce propos : parfois «nous
croyons traverser un orage; en fait,
nous changeons de climat ». L’ orage
que traverse la pharmacie d’ officine
depuis quelques années est connu (19),
Beaucoup y voient méme le Déluge,
dans lequel, son monopole perdu, elle
serait engloutie.

Le nouveau climat (scientifique, social,
technologique, économique, judiciaire,
etc.) n'est que pressenti. Il appelle une
redécouverte de I’ exercice profession-
nel, al’aide des instruments fournis par
la déontologie, non par la météoro-
logie...

La pharmacie d’ officine doit en effet
s émanciper de son univers intellectuel
historique, comme d'ailleurs bien des
professions et des institutions, a |’ aube
de ce XXI¢siécle.

L’ activité essentielle du pharmacien
d officine n'est en effet plus la fabrica-
tion du médicament ; elle n'est pas sa
distribution, mais sa dispensation
(articles L. 4211-1 et R. 5015-48).

Mais quelles sont la nature et I’ étendue
des responsabilités induites? La dis-
pensation peut-elle vraiment prétendre
aladignité d'acte, a I'instar de I’ acte
médical ? sa spécificité scientifique

10. V. ainsi M.-H. Renaut «De la corporation
d’ apothicaires & I’ Ordre des pharmaciens. Un
monopole dénoncé, la pharmacie d officine»
Rev. dr. san. soc. 1998, 737.

fonde-t-€lle rationnellement un mono-
pole légal ?

Voila des questions qui emmenent sur
un terrain différent de celui delanotion
juridique de médicament. En outre, la
seule approche stratigraphique des
textes ne pouvant y répondre, leur ana-
lyse transversale approfondie s'impose.

On met en effet trop souvent I’ accent
sur le seul conseil, dlors qu'il n'est que
la part émergée de I’iceberg. Le conseil
personnalisé est en outre commun a la
distribution, au titre d’ outil marketing.
Ce qui caractérise juridiquement la dis-
pensation, c'est la responsabilité déci-
sionnelle du pharmacien.

Nous avons ainsi démontré que la dis-
pensation désigne par essence un pro-
cessus autonome d'analyse et de déci-
sion, dont le pharmacien porte la
responsabilité scientifique et juridique
originale, personnelle et irréductible,
face au médecin et au malade@.

Laréforme, en 1995, du Code de déon-
tologie, nous semble avoir posé en ce
sens les éléments fondateurs de la pen-
sée nouvelle. Gréce a elle, la notion
d' acte pharmaceutique est en effet pré-
sente en filigrane dans le Code de déon-
tologie, méme si ses éléments juri-
diques constitutifs sont dispersés au
sein de diverses sections, voire de
diverses parties.

L'analyse des textes et de la jurispru-
dence (on I’ épargneraiici au lecteur, au
profit de nos seules conclusions), per-
met, en effet, de conceptualiser I'acte
pharmaceutique, seul lien rationnel du
médicament a I’ officine. On en expo-
sera la nation (1), puis le régime juri-
dique (I1).

I. La notion d’acte
pharmaceutique

Si I’on raisonne simultanément face a
I"ensemble des dispositions du Code de
santé publique, il nous semble possible
d affirmer que le fondement du mono-
pole s est renouvelé: c'est parcequ’il y
a aujourd hui matiére a décision
gu’ existent une exclusivité profession-

11. F. Megerlin, «L’autonomie de |’ acte
pharmaceutique...» préc.

nelle, les devoirs d’indépendance et
d' exercice personnel, etc., du pharma-
cien, lesquels visent a garantir sa com-
pétence scientifique et son élévation
d esprit.

Ladispensation est certes le nom donné
a |'acte pharmaceutique; mais on
confond trop souvent dispensation et
délivrance. Or ces deux notions doivent
étre soigneusement distinguées, et leur
articulation intellectuelle doit étre clai-
rement établie. De la dispensation, on
ignore en effet les aspects proprement
fondamentaux que sont le devoir d’ ana-
lyser (A) et le pouvoir de décider (B).

|.A. Le devoir d analyser

L’ acte étant invisible, silencieux et
rémunéré par une marge commerciale,
la nature et I'ampleur des analyses
gu’'impose le Code face alademande de
médicaments (prescrits ou conseillés),
demeurent méconnus. Pour cerner
la signification de ce devoir d analyse,
il faut en rapprocher les différentes
facettes (1), avant d’en évoquer |’ ob-
jet (2).

[.A.1. Typologie des analyses

Sous le vocable d’' «analyse pharma-
ceutique», I'article R. 5015-48 enjoint
au pharmacien de se livrer a I’analyse
du contenu de la demande (a). Mais
|’examen systématique des articles du
Code disséminés dans d’ autres sections
ou parties montre que la dispensation
recouvre aussi, implicitement mais
nécessairement, |I'analyse du contexte
de la demande (b).

a. L'analyse pharmaceutique
du contenu de la demande

L'article R. 5015-48 impose une ana-
lyse intrinségque de la demande, analyse
qui, si I’on veut en cerner la globalité
juridique, recouvre en fait plusieurs
démarches évoquées dans d’autres
articles. De fagon synthétique, il s agit :

— de I"analyse réglementaire de la
demande, laquelle vise au controle de
I"authenticité, de I'intégrité et de la
licéité de I’ordonnance, selon son
auteur, sa forme et son contenu;

— de I'analyse pharmacologique de la
demande, laquelle vise a la détection
d’ éventuelles interactions médicamen-
teuses, associations déconseillées, etc.;
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— de I'analyse économique de la
demande, introduite en 1998, laquelle
désigne simplement |I’examen de la
possihilité d’ une substitution (article
L. 5125-23, etc.).

Les deux premiéres analyses relévent
essentiellement de’ obligation de résul-
tat, en ce qu’elles font appel a des
données objectives. En revanche, la
derniére analyse réclame une réflexion
complémentaire, étendue au contexte
personnel de lademande : la pertinence
de la substitution dépend en effet, auss,
de la capacité du patient a la com-
prendre.

b. L' analyse pharmaceutique
du contexte de la demande

Ce second volet d'analyses n’est pas
explicité dans |'article R. 5015-48.
Mais, de facon expresse, le Code de
santé publique érige par ailleurs le
pharmacien en dépositaire de I’ «intérét
de la santé du patient». La considéra-
tion de cet intérét fonde en effet, on le
verra, le refus de délivrance (article
R. 5015-60, section 1V) {12 et la
recherche de la modification concertée
de la prescription (article L. 5125-23
qui remplace I’article R. 5015-61) (13),

Ains est posé le principe de I'analyse
du contexte personnel, méme si la for-
mulation en est fragmentaire, et si
|’ étendue n’en est pas déterminée.
Concrétement, I’ «intérét du patient »
ne peut en effet &tre déduit que :

— del"appréciation du contexte physio-
pathologique de la demande, qui
recouvre le contréle de la posologie, la
détection de contre-indications, aller-
gies et hypersensibilités éventuelles,
établissement des précautions d’'em-
ploi, etc. ;

— del'analyse du contexte médicamen-
teux de la demande, qui recouvre la
détection des risques d'interactions, les

12. «Lorsquel’intérét de la santé du patient lui
parait I’ exiger, le pharmacien doit refuser de
dispenser un médicament. S’ ce médicament est
prescrit sur ordonnance, le pharmacien doit
immédiatement informer le prescripteur de son
refus et le mentionner sur I’ ordonnance».

13. L'article R. 5015-61 disposait que «le
pharmacien ne peut modifier une prescription
qu'avec |"accord expres et préalable de son
auteur, sauf en cas d’ urgence et dansI’intérét du
patient».

associations déconseillées, etc. avec
d'autres traitements, chroniques ou pas,
prescrits ou non;

— de I'appréciation du contexte psy-
chologique de la demande, qui consiste,
tout simplement, a s assurer de I’ apti-
tude intellectuelle du patient a la com-
préhension, I"administration et I’ obser-
vance du traitement, prescrit ou pas,
substitué ou non.

Le processus de dispensation se trouve
en conséquence parfois suspendu, dans
|"attente d’une information (élément
complémentaire, argument médical,
voire résultat d’'analyse biologique,
etc.) déterminant la conviction du phar-
macien, ou imposant |’ approfondisse-
ment de sa réflexion. Ces devoirs fon-
damentaux relévent, en raison de leur
objet et des conditions de leur accom-
plissement, de I’ obligation de moyens;
ils débouchent par ailleurs sur des
réflexions éthiques de premier ordre,
encore peu envisageées.

[.A.2. L’ objet des analyses

La «participation a la protection de la
santé publique» est en effet au coaur de
la mission de la pharmacie d’ offi-
cine(. Mais qu’est-ce plus concréte-
ment, dans ce cadre, que I’ «intérét du
patient » ? la question est fondamentale,
car elle met en question le but, et non
seulement les modalités de la dispensa
tion. Or il y est répondu de fagon
variable, selon I exercice personnel. La
dispensation recoit ainsi trés souvent
une acception minimaliste : séeuriser le
soin médicamenteux (a) — alors qu'elle
peut et devrait dans I’ avenir s étendre a
son expertise (b) (19,

a. La sécurité du soin
médi camenteux

Par sécurité du soin, on entend généra-
lement le contréle ponctuel de la
demande de médicaments (prescrits ou
conseillés), au travers du critére pénal
de la mise en danger.

14. Tel est I'intitulé de la section | du chapitre
du Code de déontologie consacré aux pharma-
ciens d'officine.

15. V. F. Megerlin, «De la sécurité a I’ expertise
du soin?», Bull. Ordre pharm. oct. 1999, 465, et
«L"opinion pharmaceutique. Une révolution a
I"officine», Rev. dr. san. soc. 1998, 678 et s.

A I'officine, le recueil de I'information
se trouve en effet souvent limité par des
difficultés d ordre pratique (disponibi-
lité, confidentialité, etc.) parfois psy-
chologique (incompréhension et sus-
ceptibilités), car ce recueil ne s effectue
gu'au travers :

— de I’ordonnance médicale, dont
I’ analyse permet de constater des indi-
cations thérapeutiques, mais ces indica
tions ne permettent que de supposer une
maladie;

— du questionnement du patient, mais
la fiabilité de I’information n’est pas
assurée, le mandataire éventuel ne pou-
vant (et ne devant) pas toujours étre
dans la confidence;

— du questionnement éventuel des pro-
fessionnels de santé impliqués, en vue
de I’ obtention ou de la validation des
informations précitées, le secret étant
institué dans I’ intérét du patient.

Si elle est parfaitement justifiée, et ainsi
explicable, cette conception d’une
sécurité du soin médicamenteux
«a premiére vue» nous parait pour
autant réductrice : elle laisse a penser
que I"exercice professionnel est fondé
sur le seul Code pénal, ce qui nous
semble borner la réflexion pharmaceu-
tique, et induit une explication juri-
dique du monopole que nous ne parta-
geons pas complétement (16, En outre,
la mission de sécurité, s elle est tout &
fait essentielle, voit sestermes évoluer :
la sécurité du soin médicamenteux doit
en effet, de plus en plus, faire I’ objet
d une approche contextuelle (environ-
nement physiopathologique et médica
menteux), et non seulement ponctuelle
(analyse intrinseque de la prescrip-
tion) 7).,

Or «I'intérét du patient» ne se limite
pas a la protection contre un danger
immédiat : méme réduit a une approche
purement sécuritaire, il s'étend alapré-
vention de multiples causes de iatrogé-
nie, dont on connait les conséquences
humaines et économiques. En |’ absence
paradoxale de textes juridiques expli-

16. V. «L'autonomie de I’ acte pharmaceu-
tique», préc., 755 et s.; 760 et s.

17. Pour des raisons sanitaires (complexité des
thérapeutiques, comportement du patient etc.)
mais aussi technologiques, les médecins
disposant de plus en plus de logicielsd'aide ala
prescription.
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citesacesujet al’officine—alorsqu'ils
se préfigurent a I’ hopital 18, I dargis-
sement de |"analyse pharmaceutique
varie donc sensiblement, selon les cir-
constances de la dispensation, et selon
la conscience des praticiens.

Mais seul un changement des condi-
tions de I’ acte (espace, temps, considé-
ration, rémunération) pourrait faire
évoluer cette conception minimaliste de
la dispensation, trés en deca tant des
capacités scientifiques du pharmacien,
que des besoins réels de la santé
publique.

b. L’ expertise du soin

médi camenteux

La protection de la santé publique peut
en effet recevoir une acception juri-
dique élargie, sur le fondement de
«I'intérét du patient» : optimiser le
soin médicamenteux. Il s'agit, en
contraste de la seule sécurité, d'une
fonction d’'expertise du soin, assurée
par le pharmacien en coopération avec
le médecin, en liaison virtuelle avec
d’autres professionnels (pharmacien
biologiste, etc.). Cette coopération est
fondée sur la complémentarité de leurs
compétences scientifiques respectives
et sur leur confiance mutuelle, éven-
tuellement développée dans des cadres
procéduraux appropriés. Elle peut ainsi
dépasser le défi de la séeurité affinée,
pour s attacher ala pertinence pharma-
cologique (ou aux modalités tech-
niques) du traitement médicamenteux.

Si les informations mobilisées a pre-
miére vue apparaissent suffisantes dans
une optique de prévention du risque
grave, elles ne suffisent bien siir plusici;
mais |'introduction du suivi pharmaco-
thérapeutique permettrait d'y remédier.
L’ expertise consisterait alors en |"ana-
lyse approfondie et la gestion concertée,
en ville (et en liaison éventuelle avec
I"hopital), des stratégies médicamen-
teuses selon leur intention, contenu et
contexte. Cela au regard de critéres de
sécurité affinée, mais aussi de qualité,

18. V. E. Schmitt et F. Locher, «Cadre juridique
du circuit du médicament en milieu hospitalier
consécutif a | arrété du 31 mars 1999 », Bull.
Ordre Pharm. oct. 1999, n° 364, 427 et s.
L'article 6 de Iarrété du 31 mars 1999 renvoie
en effet al'article R. 5015-48... mais gjoute
ensuite que « pour accomplir cette dispensation,
le pharmacien peut demander au prescripteur
tous renseignements utiles».

d efficacité, de confort et d’ économie du
soin médicamenteux, permettant son
évaluation/adaptation/orientation par
une prise en compte des caractéristiques
propres du patient — et non selon un
standard réglementaire, financier ou thé-
rapeutique.

Appuyée sur le travail en réseaux, cette
démarche (qui suppose lavaorisation de
I’ acte pharmaceutique), annonce |’ avé-
nement de la pharmacie clinique. Elle
appelle aussi une réflexion juridique,
éthique et pharmaco-économique pro-
fondément renouvel ée.

|.B. Le pouvoir de décider

A la suite de ces analyses, le Code de
santé publique institue un véritable
pouvoir de décision du pharmacien :
toute dispensation ne se conclut pas par
une délivrance. L'examen transversal
du Code permet en ce sens d'articuler
les diverses décisions, et de souligner
I"unité rationnelle de leur source (1).
Fondée sur les analyses évoquées, la
décision prise par le pharmacien déter-
mine I’ accomplissement du reste de ses
devoirs (2).

|.B.1. Typologie des décisions
du pharmacien

Sans écarter les hypothéses de vice de
fabrication, de préparation, de conser-
vation, etc. du médicament a |’ officine,
la responsabilité pénale, civile et disci-
plinaire du pharmacien découlent
aujourd’ hui essentiellement de ses déci-
sions — que celles-ci résultent d ana-
lyses viciées, conduisent a une erreur
de substitution, & des conseils incom-
plets, etc. (). Mais les décisions statis-
tiguement majoritaires ne doivent pas
occulter les autres hypotheses (b).

a. Les décisions classiques

La délivrance d’'un médicament ou
d’ un produit (article R. 5015-48) est
certes un fait; mais, sur le plan juri-
dique, elle matérialise une décision.
Dans la logique du Code de santé
publique, la délivrance suppose en effet
que les analyses évoquées sont
concluantes, et que les doutes éventuels
ont été levés.

La simple facturation des médicaments
(prescrits ou conselllés) constitue ainsi
une validation implicite de leur
demande; elle engage la responsabilité

du pharmacien a ce titre : c’est en
quelque sorte au travers du prisme
intellectuel de I’acte dommageable (et
non simplement au travers du prisme du
fait dommageable) que les regles pro-
fessionnelles, le droit civil et pénal doi-
vent étre sanctionnés.

Le sursis a délivrer est aussi une déci-
sion a part entiére, en raison de ses
conséguences thérapeutiques poten-
tielles. Elle recouvre une autre hypo-
these classique : celle de la suspension
du processus, dans I’attente d' une
information déterminante (élément
complémentaire, argument médical,
résultat d’analyse hiologique, etc.) per-
mettant de lever un doute, ou imposant
au contraire |’ approfondissement de la
réflexion. Formellement absente du
Code, cette hypothese s'infére tout sim-
plement de |’ article L. 5125-23.

b. Les décisions exceptionnelles

Larelative rareté — et la discrétion habi-
tuelle — de ces hypotheéses ne doit égarer
ni le patient, ni le prescripteur, ni le phar-
macien lui-méme. Elles procédent en
effet d'un devoir fondamental, et consti-
tuent les vertébres de I’ exercice libéra et
monopolistique de la profession.

La modification concertée de la pres-
cription est assez fréquente. Mais for-
mulée par les textes d'une fagon qui
nous semble inhibante, cette hypothése
a de surcroit quitté le Code de déonto-
logie (R. 5015-61), pour figurer dansla
partie légidative (L. 5125-23). Or ele
nous semble étre le socle de I'initiative
du pharmacien d’officine, la quintes-
sence de son rodle contemporain et
futur : proposer au prescripteur une
alternative médicamenteuse, selon sa
compétence scientifique propre (recti-
fier une erreur matérielle, voire adapter
un traitement selon des critéres pharma-
cologiques ou techniques) (19

La modification d’ office est motivée par
I"intérét de la santé du patient, |"ur-
gence et I'impossihilité de contacter le
prescripteur (L. 5125-23). Si |"hypo-
these est devenue résiduelle, depuis la
loi de 1998 sur la substitution, elle n’en
demeure pas moins trés sensible. On
peut en effet la rapprocher, avec pru-
dence, de la question d’une dispensa-

19. V.infra, et notre critique de la modification
des textes lors du débat sur la substitution, ibid.
préc., 754.
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tion d'office, sur le fondement de
I’obligation d assistance & personne en
danger ; mais le débat est loin d’'étre
clos(@),

Le refus de délivrance (R. 5015-60).
Face aladélivrance «dangereuse», ¢ est
I’expression la plus radicae des devoirs
du pharmacien, a I’ égard tant du patient
que du prescripteur. Cette décision peut
générer des rapports conflictuels, en cas
de motivation non pertinente, ou face a
des susceptibilités déplacées. Mais ¢’ est
bien au travers de son régime juridique
que s affirme, on va le voir, I’ essence
libérale de I' acte pharmaceutique, seule
justification contemporaine du mono-
pole del officine.

[.B.2. L' exécution des décisions
du pharmacien

Sur le plan juridique, le pharmacien
titulaire est réputé |’ auteur des actes
réalisés dans |’ officine, au titre du
devoir d'exercice personnel — lequel
fonde la surveillance de ses collabora-
teurs en ce qui concerne les taches délé-
guées (R. 5015-13). L' acte se prolonge
ains avec la préparation éventuelle (a),
et ne s'acheve en tout cas qu’apres le
consell (b).

a. La préparation

Elle n'appelle pas, ici, de réflexion par-
ticuliére. Seul le rdle renouvel é des pré-
parateursinvite aun bref commentaire :
outre leurs taches classiques, il leur
incombe en effet essentiellement,
aujourd’ hui, la préparation et I’ exécu-
tion des décisions (mesures préalables,
mobilisation et saisie de certaines don-
nées, aspects administratifs, comp-
tables, conseil général, etc.). Mais la
décision, sa motivation éventuelle, etc.
reviennent aux seuls pharmaciens. Les
taches sont réparties par le ou les titu-
laires, selon |’ organisation interne de
I officine, dansle respect des critéres de
compétence posés par le Code de santé
publique. La lisibilité et le respect de
ceux-ci conditionnent I’ autorité scienti-
fique du pharmacien al’ égard des béné-
ficiaires, acteurs et observateurs du sys-
téme de santé.

20. Ainsi |I"affaire de la prostituée et de la
Ventoline, in Le Moniteur des pharm. et des
laboratoires, 17 mai 1997.

b. Le consail

Part intégrante de I’ acte, plus facile a
objectiver que le «devoir de soutien»,
le devoir de conseil au patient est
incontestablement une obligation juri-
dique. Cette obligation est renforcée
lorsque le médicament n’est pas pres-
crit (R. 5015-48), car I’ absence de pres-
cription ne transforme pas le patient en
consommateur, ni le médicament en
produit. Or la réalité des conseils
«appropriés» et la participation au
«soutien», au sensde |’ article R. 5015-
48, dépendent de I’ analyse pharmaceu-
tique du contenu et du contexte person-
nel de la demande, le conseil étant &
défaut «a la portée de tout épicier
sachant lire et écrire»...

Relevons que le devoir de conseil per-
sonnalisé est en outre une obligation
autonome, et cela est fondamental : le
pharmacien ne saurait en étre libéré par
les conseils donnés préalablement par
le médecin, ni par lesinformations don-
nées sur la notice d’emploi du médica
ment ou du produit. Enfin, si des
conseils particuliers doivent étre don-
nés, ils devront sans doute, de plus en
plus, ére prouvés@), La auss, il y a
matiere a réflexion professionnelle et
éthique, et une relative analogie avec la
réflexion médicale ne nous semble pas
artificielle.

La consistance générale de I’ acte phar-
maceutique étant ainsi brievement éta
blie — et étant potentiellement révélée
par I’ opinion pharmaceutique, il reste &
en évoquer ici le régimejuridique.

Il. Le régime
juridique de l'acte
pharmaceutique

Si ce qui précede est facilement intelli-
gible (quel pharmacien n'a pas |’ expé-
rience de telles situations, méme sans
en percevoir la signification et la cohé-
rence juridiques?), ce qui suit est un
peu plus abstrait, mais tout aussi fonda-
mental. La rémunération d'un proces-
sus intellectuel indépendant par une
marge commerciale sur la vente d’un
produit fausse en effet la compréhen-

21. Sur toutes ces questions, «L'autonomie de
I acte pharmaceutique» préc., 757 et s.; 764 et s.

sion de I’ acte, et en vicie parfois méme
la pratique. L’ acte pharmaceutique pos-
sede une véritable autonomie (A), dont
on exposera brievement la portée juri-
dique (B).

[1.A. L'autonomie de |’ acte
pharmaceutique

L'idée d' une subordination hiérarchique
du pharmacien est historiquement expli-
cable, mais aujourd hui anachronique,
compte tenu de la mutation de |’ acte (de
la fabrication ala dispensation du médi-
cament). A |’acte pharmaceutique
contemporain s attache une responsabi-
lité scientifique originale, juridiquement
irréductible. Or c'est cela, qui fonde le
devoir d'indépendance, |’ exercice per-
sonnel, libéral et monopolistique de la
pharmacie d' officine.

Etymologiquement, I’ « autonomie »
signifie la faculté de se régir selon ses
propres régles, ou |’ obéissance a des
regles propres. Cette autonomie, juri-
dique car scientifique, fait que I’ acte
pharmaceutique n’est subordonné ni
hiérarchiquement (1), ni éthique-
ment (2).

[1.A.1. L’autonomie légale
de I’ acte pharmaceutique

Sur le plan juridique, ce qui distingue
fondamentalement |’ acte pharmaceu-
tique d’'une quelconque prestation de
service a caractére commercial, est
I"exercice du refus (qu’importe, sur le
plan logique, le caractére exceptionnel
de |’ hypothése).

Si ledevoir derefus de délivrance n' a été
ingtitué, de fagon explicite, que récem-
ment (a), il possede, dans la compréhen-
sion du réle du pharmacien d' officine,
une signification considérable (b).

a. L'institution du devoir de refus

Gréce alaréforme de 1995, laformula-
tion du devoir de refus de la délivrance
dangereuse est tres nette (R. 5015-60).
Elle met bien en évidence la bascule
historique du role de I’ officine (de la
fabrication ala dispensation), et illustre
ainsi le changement de paradigme pro-
fessionnel (de la prestation matérielle a
la prestation intellectuelle) que nous
évoquions. Sa consécration dans les
textes peut certes sembler tardive; mais
elle est trés heureuse aprés, comme I'a
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relevé le Professeur Georges Vida...
«27 ans de gestation»! c’est en effet
cet article, qui révéle en 1995 larespon-
sabilité décisionnelle du pharmacien.

Le fondement du devoir de refus
appelle des lors laréflexion. A la diffé-
rence de la doctrine classique, il nous
semble que ce devoir ne résulte pas de
la simple projection des exigences du
droit pénal dans le Code de déontolo-
gie. Lesracines intellectuelles du refus
nous paraissent en effet devoir étre
approfondies, méme si, jusqu’ a présent,
elles n"avaient pas été conceptualisées
en ce sens : c'est parce qu'il posséde
seul la compétence scientifique qui le
rend a méme d'analyser et de savoir le
cas échéant refuser, qu’on réserve le
monopole de la dispensation au phar-
macien. Sa responsabilité décisionnelle
N’ est pas, selon nous, la « contrepartie»
de son monopole, elle en est le fonde-
ment méme (22, Or cela est essentiel,
tant a la compréhension qu’a la préser-
vation de |’exercice libéral de la phar-
macie d officine.

b. La portée du devoir de refus

Cette précision, tout aussi fondamen-
tale, est le fait de certaines jurispru-
dences avant méme la réforme. Le
Conseil d’ Etat, notamment, a ainsi jugé
en 1994 que «si les dispositions de
I’(ancien) article R. 5015-45 du Code
de la santé publique enjoignent aux
pharmaciens de ne pas modifier une
prescription sans I'accord préalable et
expres de son auteur, cette regle ne sau-
rait dispenser un pharmacien de recher-
cher un tel accord (en cas de danger) ni
I’exonérer de sa responsabilité lorsque
cet accord n’a pas été obtenu » (23),
Aing, laconfirmation de sa prescription
par le médecin ne saurait libérer le phar-
macien de ses propres obligations; il
porte la responsabilité originale, finale
et irréductible de ses actes@?).

Or cela nous semble a nouveau essen-
tiel, parce que I'inverse signifierait a

22. V. notre analyse, ibid. préc., 754 et s.

23. Dans les deux especes, CE 29 juillet 1994,
M. C. Reg. n° 105095 et Mme G. Reg. 121615.
V. également les « Tableaux de posologie» de la
Pharmacopée francaise, X® édition.

24, Comp. des décisions en sensinverse en
matiére civile, que nous critiquons sur ce point,
par exemple Paris 1'¢ ch. Civ. 6 avril 1990, Bull.
Ordre 333, avr. 1991, 147; Civ. 29 mai 1979,
Doc. pharm. juris n° 1691.

contrario un état de subordination niant
(et donc condamnant) |’exercice
libéral du pharmacien : si |’ on acceptait
la thése de la soumission a |’ argument
d autorité, force serait en effet, sur le
plan logique, de reconnéitre la compé-
tence scientifique véritable au seul
décideur fina (voir infra). Dés lors, on
ne voit pas bien en quoi consisterait le
monopole «de compétence» du phar-
macien d'officine. Cette ligne jurispru-
dentielle congtitue la clef de volte, juri-
dique et éthique, du systeme; de cette
rigueur intellectuelle le pharmacien doit
S enorgueillir, et ne saurait s offusquer.

[1.A.2. L’ autonomie éthique
de I’ acte pharmaceutique

L’ autonomie scientifique et juridique de
I’acte implique des lors son autonomie
éthique, soit I’exigence d'une réflexion
propre et approfondie, qui doit savoir
transcender les cadres formels et les
contraintes mécaniques de I’ exercice,
au nom de la vocation humaniste de
celui-ci.

a. L'unité des devoirs

Al'hépital, la qualité de la surveillance
organiquement intégrée, conjointe et
continue, du patient, conduit certes a
formuler les devoirs du pharmacien
hospitalier d' une fagon qui, sur le plan
réglementaire, ne fait pas apparaitre
I’éventualité d'un refus (@, Mais les
variations entre les conditions maté-
rielles, textuelles et statutaires d’ exer-
cice entre ville et hopital ne doivent
pas, pour autant, occulter I'unité pro-
fonde de la déontologie des pharma-
ciens. Le refus de délivrance du médi-
cament ne saurait étre une hypothése
pudiquement cachée, parce qu'elle
serait professionnellement redoutée : il
s impose potentiellement autant a |’ ho-
pital qu'al’ officine, méme si, pratique-
ment, la question semble peu s'y
poser (29),

Si I'hypothese du refus est exception-
nelle a I’ officine, rappelonsici que I'in-

25. V. 'article 6 de |'arrété du 31 mars 1999
préc.; E. Schmitt et F. Locher, «Cadre juridique
du circuit du médicament en milieu hospitalier
(...)» préc.; v. également le Référentiel de
pharmacie hospitaliere, SFPC 1997, 130.

26. V. les nuances en ce sens, avec toute notre
approbation, de E. Schmitt et F. Locher, préc.,
434.

jonction («je dis») ou la confirmation
de sa prescription par le médecin ne
libére pas le pharmacien de sa propre
responsabilité |égale. Mais nous propo-
sons une clef complémentaire de la
compréhension de I’ acte pharmaceu-
tique: s lajurisprudence partage lesres-
ponsabilités, en cas de délivrance dom-
mageable suite a la confirmation d'une
prescription dangereuse, ¢’ est parce que
le pharmacien — qui dispose d'une res-
ponsabilité décisionnelle irréductible
liée & sa compétence scientifique exclu-
sive — est réputé convaincu par I'argu-
mentaire médical. Sur le plan légal, on
peut ainsi considérer qu'il y aura eu
accord thérapeutique, aprées un bilan
bénéfice/risque dans lequel les compé-
tences respectives se seront épuisées... a
moins que, dans des hypothéses moins
complexes, I’on constate tout simple-
ment une négligence partagée.

b. L'exigence de la réflexion

Tout ce qui précéde nous semble suffi-
samment montrer que, sur le plan scien-
tifique, juridique et éthique, le pharma-
cien ne se réduit pas au role d’agent
d exécution : il dispose d'un devoir et
d'une légitimité dans la réflexion théra-
peutique; il ala compétence, le pouvoir
et la responsabilité finale de sa déci-
sion. C'est aussi en ce sens que sa for-
mation initiale a I' université, sa forma-
tion continue a |’ officine, etc. devraient
le mettre @ méme de développer | acte
pharmaceutique (et donc d’ élaborer
I opinion pharmaceutique) ; mais ce
dernier débat reléve de laréflexion pro-
fessionnelle (débat assurance qualité) et
universitaire, et non plus de laréflexion
juridique @,

Celadit, la configuration actuelle du sys-
teme (role de |’ officine pas toujours com-
pris, mode de rémunération assez dégra-
dant, relations difficiles avec certains
professionnels de santé, etc.) inhibe
encore cette action. Mais celan’a aucune
influence sur la responsabilité 1égale du
pharmacien. Et cela ne doit surtout pas
inhiber sa réflexion, qu'impose la trans-
formation des conditions de I’ exercice
médical, et que va nourrir I’ avénement
des nouvelles technologies au service de
lapharmacie clinique. Le développement
continu des moyens trouve en effet deux

27. V. notamment |a réflexion ordinale sur
I assurance qualité conduite par Henri Lepage,
vice-président du CCA.
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corollaires indluctables : sur le plan juri-
dique, I"aiguisement des obligations en
matiéere de sécurité; sur le plan profes-
sionnel, la valorisation du potentiel en
matiére d’ expertise.

|1.B. La portée
de I’autonomie de I’ acte
pharmaceutique

La signification de I’autonomie de
I’ acte pharmaceutique ainsi exposée,
nous évoquons (ici a nouveau tres brie-
vement) sa portée pratique, tant a
I"égard du patient (2) qu'a l’égard du
prescripteur (1).

[1.B.1. L'autonomie de |’ acte
pharmaceutique a I’ égard
du prescripteur

Lerefus de délivrer constitue comme on
vient de le voir un pivot de la réflexion
juridique. Maisil n’en est pas moins une
décision assez exceptionnelle : le refus
est en effet normalement précédé, et
idéalement évité, par une réflexion
conjointe entre pharmacien et médecin.
Cela conduit a s'interroger, de fagon
plus concrete, sur la signification (a) et
le développement (b) de leurs devoirs.

a. La signification des devoirs

Face a la prescription médicale ou a la
demande du patient, |’ exercice officinal
n'est pas binaire (oui/non). Les causes
d'un refus de délivrance — et parfois
méme d'un simple sursis a délivrer — ne
peuvent étre que graves; son impact
psychologique et thérapeutique, voire
professionnel, est potentiellement
important. La décision est donc diment
et rigoureusement motivée, précédée
d' une réflexion confidentielle, courtoise
et approfondie avec le, voire les méde-
cins. Cette réflexion peut alors débou-
cher sur la modification concertée de la
prescription, au titre de la sécurité du
soin médicamenteux (rectification
d'une erreur matérielle, etc.), voire de
son expertise (aménagement pharmaco-
logique ou technique d'un traitement).
Nous avons indiqué notre vif regret
quant ala modification récente du Code
de santé publique a ce sujet (28),

28. V. «Lautonomie de I’ acte pharmaceu-
tique», Rev. dr. san. soc. 2000, 753.

Le pharmacien peut et alors doit fournir
des informations utiles (voire parfois
des propositions) au prescripteur, selon
la qualité de ses rapports avec lui ;
celui-ci doit pouvoir s en prévaoir dans
ses actions thérapeutiques, voire dia-
gnostiques. Cela introduit la question
de la concertation élargie, lorsque le
pharmacien se trouve au carrefour
d’actes de différents professionnels
auxquels il doit garantir la confidentia-
lité, dans le respect de la liberté de ses
choix de praticiens par le patient. Cela
pose aussi la question du secret partagé,
lorsque I'information recherchée est
déterminante dans la dispensation (29,
On peut donc s étonner de |’ absence de
déontologie commune, des médecins et
pharmaciens, a ce sujet.

b. Le développement des devoirs

Latransformation du role historique du
pharmacien d’'officine est pourvue
d’une signification profonde, encore
méconnue, au sein méme de la chaine
thérapeutique. Elle peut donc parfois y
provoquer des craintes et susceptibilités
déplacées, tant que les responsabilités
scientifiques (c'est-a-dire le fondement
rationnel des monopoles légaux) ne
sont pas explicitées et comprises, ou si
elles sont mal assumées. Outre la
démarche déontologique et I’ effort de
réflexion éthique propre aux profes-
sionnels, il appartient donc aussi al’ au-
torité publique de poser des textes
clairs, pour encourager et valoriser en
ce sens la coopération thérapeutique.

Le médecin y alui-méme le plus grand
intérét : cette coopération permet en
effet de sécuriser et d'aiguiser la pres-
cription autant que d' approfondir ladis-
pensation. Elle ouvre par ailleurs des
perspectives considérables (prévention
du risque iatrogénique, mise en place,
évaluation et orientation des stratégies
meédicamenteuses, suivi de patients
auparavant hospitalisés, épidémiologie
du médicament, etc.).

Enfin, si les praticiens sont de plus en
plus solidaires face a la complexité
scientifique et réglementaire des exer-
cices, ils le sont auss face a la menace
contentieuse. A la limite parfois de la
rationalité, cette derniére ne peut que sti-
muler la coopération thérapeutique, si
pharmaciens et médecins n'y étaient

29. Sur ces questions, ibid., 756.

spontanément appelés par leur réflexion
éthique. Mais— et cela est encore fonda-
mental — leur réflexion éthique conjointe
S'impose en amont, si I’on veut éviter
des solutions (Iégales, réglementaires,
jurisprudentielles) inappropriées, qu’ ap-
pellent tout naturellement les passions
publiques et |I" obscurité du débat.

[1.B.2. L'autonomie de |’ acte
pharmaceutique a I’ égard
du patient

Cela est aussi une dimension trés sen-
sible de la question, évoquée ici dans
ses grandes lignes. Bien qu'il soit para
doxalement rémunéré par une marge
commerciale, I'acte pharmaceutique
doit en effet, dans la mesure du pos-
sible (b), étre autonome a I’égard du
patient (a).

a. La signification de I’ autonomie

Sur le plan déontologique et juridique,
I acte pharmaceutique est le méme, que
le médicament soit prescrit ou non : la
dispensation est certes variable dans ses
conditions matérielles, mais elle est
invariable dans ses exigences intellec-
tuelles. A défaut, le monopole nous
paraitrait injustifié en ce qui concerne
des médicaments que |’ absence d’ acte
conduirait & assimiler a de banals pro-
duits de consommation. Sur le plan
juridique, il existe en ce sens une unité
fondamentale de I’ acte, dont la profon-
deur ne dépend que de I’ exercice per-
sonnel du pharmacien. Sa déontologie
est alors a nouveau exigeante : en pra-
tique, on sait les consciences profes-
sionnelles inégalement scrupuleuses, et
le patient souvent impatient...

Quoi qu'il en sait, lavolonté du malade
ou de son mandataire ne saurait en
aucun cas libérer le pharmacien de ses
obligations légales, son monopole
visant précisément a garantir sa compé-
tence scientifique et son indépendance
d’esprit. Fat-elle insistante, cette
volonté ne saurait jouer un quelconque
r6le exonératoire en cas de mise en dan-
ger du patient, et/ou d’impératif de pré-
servation de la santé publique (R. 5015-
10). Si I'intensité du probléme est
moindre, on peut en revanche recon-
naitre un role résiduel a cette volonté.
Mais cela, ala condition que le patient
capable soit diment informé d'un
risque qu’il accepterait alors de sur-
monter ; or celaintroduit & nouveau les
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questions parfois tres délicates de la
nature, de I’ é&endue et de la preuve de
I"information pharmaceutique donnée
au patient G0,

b. Les limites de I’ autonomie

Le devoir d’appréciation du contexte
personnel (physiopathologique, médi-
camenteux) de la prescription ou de la
demande impose la mobilisation des
données pertinentes, au travers notam-
ment, on I'a dit, des questionnements
éventuels. Cela fait que la contribution
du patient a la dispensation est alafois
irréductible, et potentiellement détermi-
nante. Mais il Iui reste parfois a s'en
convaincre — ¢’ est-a-dire, il reste par-
foisauss al’en convaincre.

Obtenir ces informations n’ est en effet,
en | état, pas toujours aisé : I'activité
libérale du pharmacien, n’étant pas
explicitée et parfois pas assumée, est
souvent mal comprise; elle est en outre
inhibée par des contraintes d’ ordre sur-
tout matériel (temps, espace), parfois
juridique (consentement du patient,
confidentialité face au mandataire) et
encore psychologique (réticence de cer-
tains malades et professionnels de
santé) — sans évoquer |es aspects écono-
miques. Mais les conditions et la per-
ception de |’ exercice pourraient profon-
dément changer, avec la mise en place
du suivi pharmacothérapeutique.

Résultant de toutes ces ambiguiités, I’ am-
bivalence fréquente (patient/consom-
mateur) du malade en ville est source de

30. Pour une esquisse de ces questions,
ibid. 761 et s, spéc. 765.

graves risques sanitaires et confusions
intellectuelles. On connait celles-ci du
fait delamenace nouvelle de contentieux
passionnés, voire massifs, qu’elles font
peser tant sur I’ exercice des praticiens,
que sur I'industrie du médicament. Mais,
avant tout cela, elles ébranlent profondé-
ment la compréhension, I acceptation,
I’ observance et I’ évaluation des traite-
ments médicamenteux (sans parler du
respect de la valeur des actes et des
molécules), et emportent des consé-
quences humaines, épidémiologiques et
économiques qui menacent jusqu’a
I équilibre de notre systéme méme.

Ainsi conceptualisé, I'acte pharmaceu-
tique nous semble répondre a la ques-
tion du fondement rationnel (et non
seulement historique) des régles du
Code de santé publique. Il permet de
retrouver leur unité logique, et invite a
reconsidérer |’ approche de nombreuses
questions essentielles. Il ouvre enfin
des perspectives inédites, extrapolables
al’hopital, et qui intéressent tout le sys-
téme de santé.

La conscience, et la pédagogie, de la
dimension juridique de I'acte, ne S'im-
posent-elles pas au sein de, et au-dela
de la chaine thérapeutique? Sans doute
faudrait-il, pour cela, expliciter I'acte
pharmaceutique — en revoyant la struc-
ture du Code et parfois I'énoncé des
régles® — mais aussi |’ approfondir, et

31. V. notre étude détaillée « L’ autonomie de
I’ acte pharmaceutique. \ers une réforme du Code
de déontologie?» Rev. dr. san. soc. 2000, 746.

le valoriser 32, La s ouvre toutefois un
autre débat, qui cesse d'étre juridique,
pour devenir professionnel et universi-
taire.

Faute, sur ces questions, d une vision
globale libérée de la technicité, les
bénéficiaires, acteurs et observateurs du
systéme de santé demeureront |égitime-
ment insatisfaits. Leurs interrogations,
aussi graves que simples, continueront
a se détourner vers le droit pénal et
civil, vers le droit du commerce, de la
concurrence et de la consommation.
Or il est aujourd’ hui indispensable
d extraire la réflexion de ces champs
auxquels la pensée dominante I'a pro-
gressivement réduite, et dans lesquels
elle s atrophie inexorablement.

Si I"'ambiguité quant a son role ébranle
lafoi du pharmacien d' officine, affecte
sesintéréts et son avenir, elle condamne
en effet aussi son ambition intellec-
tuelle et saréflexion éthique. Par capil-
larité, elle met en jeu I'avenir de I'en-
seignement universitaire, et de la
recherche scientifique. Mais elle pro-
voque aussi, inéluctablement, I’ exten-
sion de la responsabilité de I'industrie,
et I'dourdissement de I’ exercice de la
médecine. Enfin, de fagon plus diffuse,
mais absolument fondamentale, elle
met en cause notre conception huma-
niste du malade.

32. «L’opinion pharmaceutique. Une révolution
al’ officine», Rev. dr. san. soc. 1998, 665 ; pour
une présentation pratique, v. |’ extrait du Guide
de stage a I’ officine; Les Actualités pharmaceu-
tiques, n° 392, déc. 2000, 39.
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